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BUENOS AIRES, 18 FER 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13194-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Macrodent S.A.. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nactonal, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnclogia Médica, en la que informa que e! producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

\Q Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Ilos
Articulos 89, inciso II) y 1009, inéiso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Flexillium, nombre descriptivo: Piedras Odontoldgicas y nombre técnico Piedras
Dentales, de acuerdo a lo solicitado, por MACRODENT S.A, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1133-6, con exclusion de toda otra
\ﬂ leyenda nc contemplada en la normativa vigente.

' ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III . Girese al
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Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13194-10-4
DISPOSICION N° 1 3 8 7 al.
(Aw?

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUE-INTERVENTON
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 338? ......

Nombre descriptivo: Piedras Odontolégicas.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-839- Piedras Dentales.
Marca del producto médico: Flexillium

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Terminacion y pulido superfino de restauraciones
dentales, especialmente de composite.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio:venta exclusive a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Macrodent S.A

Lugar/es de elaboracidén: Heredia 665, Villa Ortuzar, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.
Expediente NO 1-47-13194-10-4 !
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13194-10-4

El Interventor de !a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

13 7 y de acuerdo a lo solicitado por MACRODENT S.A., se autorizd
la |nscr|pC|on en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Piedras Odontolégicas.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-839- Piedras Dentales.
Marca dei producto médico: Flexillium
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Terminacién y pulido superfino de restauraciones
dentales, especialmente de composite.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio:venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Macrodent S.A
Lugar/fes de elaboracién: Heredia 665, Villa Ortuzar, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende MACRODENT S.A. el Certificado PM-1133-6, en la Ciudad de
1BFEB 2[]11

Buenos Aires, a ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 1 3 8 7 wm;
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: Maggﬁdgm S.A,

Heredia 665 - {C1427CNI) Buenos Aires - Argentina

Productos Dentales .
T. {5411 4555 8500 - ¥, [5411] 5552 1339 - info@matrodent.com - weny.macrodent.com

PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

Piedra Flexillium Arkansas 6 Piedra Flexillium Green
ROTULO PRIMARIO
A

brasivos dentales para acabado fino.

Cantidad: ## unidades.

Dir. Técnico: Dr. Adrian R. Macchi

Autorizado por la AN.M.A.T. P.M.-1133-06

N° Lote: #HHHHEHEHE

Fabricado por MACRODENT S.A. - Heredia 665 (C1427CNl), Bs. As. — Argentina —
Tel. (5411) 4555-5500 F. (5411) 4552-3339 - e-mail: info@macrodent.com — www.macrodent.com

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fecha de Vencimiento: ###H-i#

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segiin Anexo li.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004).

Piedras Flexillium Arkansas 6 Piedra Flexillium Green

Instrucciones de Uso.

1. Descripcion e indicaciones del Producto.
Son piedras abrasivas para terminacion y pulido
superfino de restauraciones, especialmente de
composite (directas o indirectas).

2. Composicién quimica.
¥ Ligante ceramico.
< Corindén y carburo de silicio de alta calidad y
dureza uniforme.
< Pegamento blanco no contaminante.

3. Peligros y Precauciones.
Se recomienda el uso proteccién ocular cuando este
producto es utilizado.

Caducidad, almacenamiento y marcacion de los

nvases.
El lote y la fecha de vencimiento esta impreso en cada
envase.

5. Higiene.
Utilizar las piedras para un solo paciente. Limpiar y
desinfectar después de cada uno.

6. Produccioén.
Fabricado por MACRODENT S.A.
Heredia 665, (C1427CNI), Buenos Aires, Argentina.
Tel. 4555 5500 Fax. 4552 3339
E-Mail: info@macrodent.com
www.macrodent.com
Dir. Técnico: Dr. Adrian R. Macchi
AUTORIZADO porla ANMAT. PM-1133-06

USO PROFESIONAL ODONTOLOGICO EXCLUSIVO
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

Este material ha sido desarrollado para uso exclusivo de
los profesionales de la odontologia y debe manipularse
segun sus instrucciones de uso. Las recomendaciones
contenidas en las mismas responden al estado actual de
los conocimientos sobre las técnicas odontolégicas.
MACRODENT S.A. no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o una manipulacién indebida,
y en caso de dafio su responsabilidad se limita al valor
del producto suministrado y empleado por el usuario.
Ademas, este esta obligado a comprobar, bajo su propia
responsabilidad, antes de su uso, si el material es apto
para los fines previstos, sobre todo si estos no figuran en
las instrucciones de uso. Los productos de
MACRODENT S.A. solo pueden ser vendidos a
profesionales de la odontologia u ofras personas
calificadas, o bajo sus instrucciones.

DANT S.A. ‘
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